
	Consentimiento para participar en una investigación
(Formulario corto)

	TÍTULO DEL ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN:      
Investigador principal:                                                                                 
Departamento:      


Introducción:
En este formulario se proporciona una descripción de cierta información clave sobre un estudio de investigación seguida de los elementos necesarios para el consentimiento informado. 
Información clave:
Un investigador le presentará un resumen de la información clave a fin de ayudarlo a comprender los motivos por los que podría querer o no participar en la investigación.  Si le interesa obtener más información sobre el estudio, continuará con el proceso del consentimiento informado.  Puede hablar sobre esta información con el investigador.
Permiso para participar en un estudio de investigación:
Le solicitamos su permiso para participar en un estudio de investigación.  Si otorgará el permiso para participar en la investigación en nombre de otra persona, como su apoderado, representante legalmente autorizado, madre o padre, o tutor legal, los términos  “usted” y “su” se refieren a usted y al participante de la investigación.
Información básica:
Le proporcionaremos la siguiente información de forma oral en su idioma de preferencia: 
· el objetivo de la investigación; 
· la duración esperada de su participación en la investigación;
· los procedimientos que se seguirán; 
· cualquier procedimiento que sea experimental;
· cualquier riesgo, molestia o beneficio que se puedan prever de forma razonable;
· si existe algún procedimiento o tratamiento alternativos beneficiosos potenciales; 
· cómo se protegerá su privacidad y confidencialidad y quién tendrá acceso a su información; y
· si se pueden eliminar los datos de identificación de su información o muestras a fin de usarlos en investigaciones futuras sin obtener un consentimiento informado adicional, o si su información o muestras no se usarán o divulgarán para investigaciones futuras.
Su participación en esta investigación es voluntaria, y no será sancionado ni perderá los beneficios si se niega a participar o decide abandonarla.  No obstante, cualquier información que se haya recopilado sobre usted antes de retirarse deberá permanecer en los registros, cuando lo exijan las reglamentaciones gubernamentales o lo haya aprobado un Consejo de Revisión Institucional (IRB). 
Información adicional:
Cuando corresponda, el investigador también debe informarle lo siguiente:
· cualquier compensación o tratamiento médico disponibles en caso de que sufra alguna lesión;
· la posibilidad de riesgos impredecibles para usted o su hijo si está embarazada o queda embarazada;
· las circunstancias en las que el investigador podría interrumpir su participación;
· cualquier costo adicional para usted;
· lo que sucederá si decide dejar de participar;
· cuándo le informarán acerca de nuevos hallazgos que podrían afectar su deseo de participar;  
· cuántas personas participarán en el estudio;
· cualquier prueba genética que podrían realizarle;
· si le informarán los resultados clínicamente relevantes de la investigación y, de ser así, en qué condiciones;
· si está de acuerdo en que se comuniquen con usted en el futuro a fin de obtener información o muestras adicionales, o para hablar sobre su participación en otro estudio de investigación; 
· los tipos de muestras o información que se recopilarán y el período en el que se usarán para la investigación;
· si las muestras (aun si se eliminan los datos de identificación) se podrán usar con fines comerciales y, de ser así, si los participantes de la investigación recibirán una parte de la ganancia;
· si le informarán los resultados clínicamente relevantes de la investigación y en qué condiciones; o 
· si realizaremos (si se conoce) o podremos realizar la secuenciación de su genoma.
	Las preguntas sobre:
	Se pueden dirigir a:

	· La investigación
· Lesiones relacionadas con la investigación
· Cómo retirarse del estudio
	Nombre:      
Teléfono: (     )     -     
Operador de bíper: (718) 270-1000

	· Sus derechos
· Derechos de privacidad 
· Cómo retirarse del estudio
	Puede comunicarse con la persona indicada arriba o llamar a
Consejo de Revisión Institucional:  (718) 613-8480
Director de privacidad del hospital: (718) 270-7470


FIRMAS:
	Participante de la investigación, apoderado, representante legalmente autorizado, madre o padre, o tutor legal: 
He leído este formulario y me han respondido todas mis preguntas sobre esta investigación de forma satisfactoria.  Deseo participar en este estudio de investigación de forma voluntaria.
Si firmo en nombre de otra persona, autorizo la investigación en función de que comprendo los deseos del participante de la investigación. 

	_____________________________
Nombre en letra de imprenta
	______________________________
Firma

	______________
Fecha de la firma


	Intérprete 

	_____________________________
Nombre en letra de imprenta
	______________________________
Firma
	______________
Fecha de la firma


	Testigo imparcial 

	_____________________________
Nombre en letra de imprenta
	______________________________
Firma 
	______________
Fecha de la firma


	Investigador que obtiene el consentimiento informado

	_____________________________
Nombre en letra de imprenta
	______________________________
Firma 
	______________
Fecha de la firma


DISTRIBUCIÓN: 
· ORIGINAL FIRMADO: ARCHIVO DE LA INVESTIGACIÓN DEL INVESTIGADOR.
· COPIA: PERSONA QUE AUTORIZA LA INVESTIGACIÓN.
· COPIA: REGISTRO MÉDICO, SI SE TRATA DE UN ENSAYO CLÍNICO (EXCEPTO QUE EL ESTUDIO INCLUYA UN CERTIFICADO DE CONFIDENCIALIDAD O QUE EL IRB ANULE ESTE REQUISITO).
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